Czes¢ VI: STRESZCZENIE PLANU ZARZ ADZANIA RYZYKIEM
Streszczenie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Priorix-Tdra

To jest streszczenie planu zgdzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Bxidetra.
Dokument opisuje w szczegbtowy sposoéb istotne rgzikipzane ze stosowaniem produktu Priorix-
Tetra, w jaki sposob ryzyko mna ogranicz§ i jak pozyska wiecej informacji o zagrzeniach i danych
na temat brakggych informacji zwazanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Pridigtra.

Charakterystyka produktu leczniczego Priorix-Tetralotka dla pacjenta zawiegajnajwaniejsze
informacje dla oséb wykonagych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak prodakzhiczy Priorix-
Tetra powinien b§ stosowany.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosoania

Produkt leczniczy Priorix-Tetra (MMRYV) jest zardj@svany do czynnego uodparniania przeciw odrze,
swince, r@yczce i ospie wietrznej pacjentow/osob w wieku ddnliesecy (patrz Charakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wakaProdukt leczniczy zawietgwe, atenuowane
wirusy odry,swinki, rozyczki i ospy wietrznej jako substancje czynne, pealay jest podskornie w
okolicg migsnia naramiennego lub w przednio-bogzgorm okolicg uda.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywsm jakie nalezy podjaé¢ w
celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharaityzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Priorix-Tettacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badamazliwiajacych lepsze poznanie zagea zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Priorix-Tetra wgmono poniej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to

e Specjalne informacje, takie jak ostreaia, specjalnérodki ostraznosci i zalecenia odnogee sk do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone tgeaulila pacjenta i Charakterystyce produktu
leczniczego, przeznaczonych dla pacjentéw i osdkomyjacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkoi opakowania leku — ik& produktu leczniczego w opakowaniu
dobrana tak, aby zapewrnego wigciwe stosowanie;

e Nadanie wiéciwe] kategorii dosfpnaici leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (npulz bez
recepty) mae zminimalizowa ryzyko zwhzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowsodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziaia regularnie gromadzi sii analizuje informacje o niepgdanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie piymiezwitocznie pod§ konieczne kroki. Dziatania
te stanowj rutynowe aktywnéci nadzoru nad bezpieamwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakuj acych informaciji

Istotne ryzyka zwjzane ze stosowaniem produktu leczniczego PriorixaTte ryzyka, ktére wymagaj
specjalnych dziataz zakresu zagzlzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub ¢uiajkrokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposobeby produkt leczniczy mogt bybezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka mog odnost sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. efityfikowane
ryzyka odnosg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczay sposdb meemy udowodni zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu Priorix-Tetra. Poj@ne ryzyka odnosgsi¢ do sytuacji, w ktorych



zwigzek zagraenia ze stosowaniem leku jest oceniany jakalimg, po wzigciu pod uwag dostpnych
danych, ale ten zwrek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymagészej oceny. Brakuage
informacje odnosgsie do informacji dotycacych bezpieczestwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaj zgromadzenia niezidnych danych (np. dotygee bezpieczestwa podczas
diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrazen i brakuj gcych informaciji

Wigksza cgstas¢ wystepowania drgawek
goraczkowych po szczepieniu piervasdawly
szczepionki Priorix-Tetrav poréwnaniu do
podania szczepionek MMR (MMR —
szczepionka przeciw odrzayince, réyczce)
oraz V (V — szczepionka przeciw ospie
wietrznej) w dwdch osobnych wstrzykoiach

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka - Wieksza czstas¢ wystpowania
trombocytopenii po szczepieniu szczepipnk
Priorix-Tetraw poréwnaniu do podania
szczepionki MMR lub szczepionek MMR +

- Przesunjcie wieku wysipienia zakaenia
wirusem ospy w kierunku starszych grup
wiekowych (nieszczepione kohorty) oraz jako
skutek tego przeswia — potencjalny wptyw
na zwkkszenie liczby przypadkéw zakenia
wirusem ospy wietrznej u mtodzigi dorostych
(w poréwnaniu z poziomem przed
wprowadzeniem szczepienia)

- Czasowy wzrost przypadkéw wypienia
poétpaca w populacii

- Rozsiana ospa wietrzna z gagm narzdow
wewretrznych po szczepieniu szczepignk
przeciw ospie wietrznej, zawiegaj szczep
Oka — gtéwnie u pacjentéw z olipbing
odporndgcia

Brakujace informacje - Skuteczhdw diugiej perspektywie czasowej
- Zastosowanie u kobiet wagly

- Zastosowanie u kobiet kargaiych piersi

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczca bezpieczestwa zawarta w proponowanej informacji o produkeezniczym
jest zgodna z informagdla leku referencyjnego.



Ryzyko wystpienia drgawek podczas trwania gogczki jest wyzsze po szczepieniu szczepios
Priorix-Tetra w poréwnaniu do sytuacji, kiedy szczgionki Priorix (szczepionka przeciw odrze
swince, rézyczce) i Varilrix (szczepionka przeciw ospie wietnzej) s podawane oddzielnie

Dowody wskazujce na istnien
zwigzKku przyczynowo-
skutkowego midzy
stosowaniem leku a istnienien
danego zagtenia

Wicksze ryzyko wysipienia drgawek gaczkowych po
szczepieniu szczepionlMMRYV (szczepionka przeciw odrze,

pokazane w pownszych badaniach:

 EPI-MMRV-001 VS DE SUPP (e-track number —
113729):
Badanie przeprowadzone po dopuszczeniu do obrotu
szczepionki MMRV w celu oszacowania ryzyka
wystgpienia drgawek gaczkowych po zaszczepieniu
szczepionk MMRV w poréwnaniu do zaszczepienia
szczepionk MMR lub szczepionkami MMR + V
podanymi w oddzielnych wstrzykgdiach podczas tej
samej wizyty

 EPI-MMRV-006 VS DE SUPP (e-track number 20033
Ryzyko wysgpienia drgawek ggczkowych po podaniu
drugiej dawki szczepionki MMRW poréwnaniu do
zaszczepienia szczepiagnkIMR lub szczepionkami
MMR +V

Czynniki ryzyka i grupy ryzyke

1 Wicgkszai¢ przypadkéw drgawek gaczkowych ma miejsce u
dzieci w wieku od 3 miesty do 6 lat (Bonhoeffer, 2004), przy
czym najczsciej dotykaj one dzieci w wieku 18 miegiy
(Waruiru, 2004). Okoto 6-15% przypadkow wystije po
czwartym rokuwzycia, natomiast wygpowanie drgawek

Wystgpienie drgawek gaczkowych w przeszkei oraz ich
przypadki obecne w wywiadzie rodzinnym (u rogkzva i
rodzicéw) g znanymi czynnikami ryzyka. Okresem ryzyka po
podaniu pierwszej dawki szczepionki MMRYV jest prze¢l5 do
12 dni po szczepieniu.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowgrodki minimalizacji ryzyka:

D

swince, r&yczce i ospie wietrznej) w poréwnaniu do oddziemeg
X podania szczepionki MMR i przeciw ospie wietrznestato

5):

gorgczkowych u dzieci powaej 6 lat jest rzadkie (Waruiru, 2004).

Punkt 4.4.ChPL z odniesieniem do punktow 4.8 i 5.1.

Wieksza castosé¢ wystepowania trombocytopenii po szczepieniu szczepiogkPriorix-Tetra w
poréwnaniu do podania szczepionki MMR lub szczepiogk MMR + V




Dowody wskazujce na istnien
zwigzKku przyczynowo-
skutkowego midzy
stosowaniem leku a istnienien
danego zagte@nia

Analiza korzyci i ryzyka przeprowadzona w 2012 roku brata
uwag: dwa aspekty: dodatkawiczbe hospitalizacji w wyniku
drgawek gagczkowych w stosunku do liczby hospitalizacji

N spowodowanych powikianiami ospy wietrznej w trakcie
przechodzenia ze schemazczepienia MMR + V na MMRV or|
postrzeganie przez rodzicow dotkli$edi znaczenia odrimie
kazdej korzyéci oraz kadego ryzyka.

Rzeczywicie, wstpna analiza przeprowadzona w tym samym
czasie sugerowatae maliwy wptyw wzrostu liczby przypadkéy
trombocytopenii na bilans korgsi i ryzyka jest neutralny.
Rezultaty analizy wskazywatye potencjalne zwkszenie liczby
przypadkdéw trombocytopeniighace efektem szczepienia
MMRYV, moze by podobne do liczby przypadkow
trombocytopenii, ktérych pozwoli unika spodziewane
zwickszenie wskanika szczepik przeciw ospie wietrznej.

Tak czy inaczej, j@i liczba hospitalizacji spowodowanych
trombocytopen, wystpujaca po podaniu szczepionki MMRV,
jest wyzsza nk liczba przypadkdéw trombocytopenii, ktérych
uniknieto w zwigzku ze spodziewanym zgkiszeniem wskaika
szczepié przeciw ospie wietrznej, ten parame¢dbie wzety pod
uwag: podczas szacowaniadbowego bilansu korzgi i ryzyka.

od

<

Czynniki ryzyka i grupy ryzyke

Pacjenci, u ktérych trombocytopenia wysta po podaniu
pierwszej dawki szczepionki, mggoswiadczy pogorszenia
swojego stanu zdrowia lub nawrotu trombocytopeaii p
otrzymaniu drugiej dawki szczepionki. W takich gragkach
powinna zostadokonana doktadna ocena kaizyi ryzyka
wynikajacych ze szczepienia Priorix-Tetra.

Srodki minimalizacji ryzyka

Brak.

Przesunkcie wieku wyshpienia zakazenia wirusem ospy w kierunku starszych grup

wiekowych (nieszczepione kohorty) oraz jako skutetego przesunécia — potencjalny wptyw na

zwigkszenie liczby przypadkow zakaenia wirusem ospy wietrznej u mtodzigy i dorostych (w
poréwnaniu z poziomem przed wprowadzeniem szczepie)

Dowody wskazujce na istnien
zwigzKku przyczynowo-
skutkowego mydzy
stosowaniem leku a istnienien
danego zagt@nia

Ospa wietrzna ma zazwyczaj tagodny przebieg u zgtbwizieci,
jednake dla niektérych dzieci nie stanowé zagraeniezycia.
Dotyczy to réwnie pacjentow z obrbmg odporndcia,

n noworodkéw, zdrowych dorostych (w zyzku z niewydolnécia
wielonaradows wyskpujaca w przebiegu ospy wietrznej) i
palaczy, dla ktérych zakanie osp wietrzrg jest zwhzane z
wysokim ryzykiem wysfpienia zapalenia ptuc. lemodel
matematyczny gipotwierdzi to wzrénie sredni wiek, w ktérym
dochodzi do zakaenia osp wietrzrg i tym samym wzrénie
réwniez ryzyko powikiar w przebiegu ospy wietrzne;j.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyke

\ Brak.

Srodki minimalizacji ryzyka

Brak.




Czasowy wzrost przypadkow wysgpowania potpasca w populacii.

Dowody wskazujce na istnien
zwigzKku przyczynowo-
skutkowego midzy
stosowaniem leku a istnienien
danego zagtenia

Jest to teoretyczne zakmie oparte na modelu matematycznyn

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Brak.

Srodki minimalizacji ryzyka

Brak.

Rozsiana ospa wietrzna z zgriem narzadow wewretrznych po szczepieniu szczepiork
przeciw ospie wietrznej zawierajca szczep Oka — gtownie u pacjentow z obitina odpornoscia

Dowody wskazujce na istnien
zwigzKku przyczynowo-
skutkowego midzy
stosowaniem leku a istnienien
danego zagtenia

N

Zaobserwowanaze w rzadkich przypadkach wirus ospy wietrz
pochodacy zzywej atenuowanej szczepionki te
rozprzestrzeniasie w organizmie i powodowgdliczne powiktanid
u zdrowych pacjentow (lwasaki, 2016) lub u osélbazizng
odporndcia (Costa, 2016). U pacjentdw z niezdiagnozowanyr
chorobami zaburzaggymi dziatanie uktadu immunologicznego
(np. z infekcy wirusem HIV) wysgpuje ryzyko powanych
powiktan (Maves et al, 2014 , Navalkele et al, 2017),
spowodowanych przez rozsigosg wietrzrg, bedaca
nastpstwem szczepienia.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Do zagraonej populacji naligy osoby z zaburzanczynndcia
uktadu odpornéciowego oraz z nierozpoznanymi schorzeniam
wplywajacymi na obntenie odporngci organizmu (np. z
niezdiagnozowaginfekcjg wirusem HIV).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowa informacja dotygea ryzyka:
Punkt 4.4 ChPL.

Diugoterminowa skutecznd¢

Srodki minimalizacji ryzyka

Brak.

Zastosowanie u kobiet w ¢jzy

Srodki minimalizacji ryzyka

Punkt 4.3 i 4.6 ChPL.

Zastosowanie u kobiet karmicych piersig

Srodki minimalizacji ryzyka

Punkt 4.6 ChPL.

nej




II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu pyduktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi waunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak bada stanowijcych warunek dopuszczenia produktu leczniczegaodoto lub ledacych
wynikiem specyficznych zobowaan dotyczcych produktu leczniczego Priorix-Tetra.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzgednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak bada, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniasiga produktu leczniczego
Priorix-Tetra.



